






Для производства таблеток мето­
дом прямого прессования необходимо, 
чтобы лекарственные вещества имели 
оптимальные технологические свойст­
ва, влажность и гранулометрический 
состав. Улучшение технологических 
свойств порошков осуществляют с по­
мощью направленной кристаллизации, 
специальных дозаторов таблеточных 
машин и вспомогательных веществ с 
высокими технологическими показате­
лями. Наиболее широко с этой целью 
используют различные сорта безводной 
лактозы и микрокристаллической цел­
люлозы. Для получения таблеток высо­
кого качества необходимо оптимизиро­
вать параметры технологического про­
цесса: время смешивания, усилие и про­
должительность прессования. Метод 
прямого прессования экономичен и пер­
спективен для производства таблеток 
самых разнообразных препаратов, в том 
числе и с низкой дозировкой лекарст­
венных веществ.
Качество таблеток существенным 
образом зависит от свойств исходных по­
рошковых материалов и их подготовки к 
табл етированию.
Подготовка к таблетированию может 
осуществляться несколькими путями: 
влажное гранулирование массы (в том 
числе гранулирование в псевдоожижен­
ном слое), сухое гранулирование и прямое 
прессование лекарственных веществ или 
их смесей со вспомогательными вещест­
вами.
Наиболее широкое применение во 
всем мире получил метод влажного гра­
нулирования. Используемые в этом случае 
связывающие вещества позволяют полу­
чить таблетки достаточной прочности; 
введение в состав таблеточной массы раз­
рыхлителей обеспечивает быструю распа- 
даемость и высокую биологическую дос­
тупность лекарственного вещества для ор­
ганизма. Однако метод влажного гранули­
рования продолжителен и трудоемок. Ле­
карственные вещества подвергаются воз­
действию влаги и повышенной темпера­
туры. Использование псевдоожикения для 
ускорения производства таблеток и сни­
жения времени воздействия неблагопри­
ятных факторов предполагает применение 
дорогостоящего оборудования. Чаще все­
го производство таблеток с применением 
влажного гранулирования объясняется не 
преимуществами метода, а отсутствием 
требуемых технологических свойств у ле­
карственных и вспомогательных веществ.
Вот почему по-прежнему велик ин­
терес ученых к применению методов пря­
мого прессования и компактирования в 
производстве таблеток.
Метод прямого прессования имеет 
важное преимущество перед другими: со­
кращение производственного цигла на 4-6 
технологических операций. Это приводит 
к значительной экономии производствен­
ных площадей, электроэнергии и расходов 
на оборудование.
Кроме того, при сухих методах под­
готовки материала к таблетировшию соз­
даются благоприятные условия для со­
хранности лекарственных вещесгв, чувст­
вительных к воздействию влаги в высокой 
температуры.
Для непосредственного прессования 
порошков необходимо, чтобы они облада­
ли такими параметрами, как прессуемость, 
сыпучесть и оптимальная влажность. Не­
которые авторы относят еще и однород­
ность гранулометрического состава сыпу­
чей массы. Прессуемость и сыпучесть по­
рошков зависят от целого ряда показате­
лей: плотности, лиофильности, электро­
проводности, влажности, формы и размера 
частиц.
Примерно 1 5 - 2 0  % лекарственных 
порошков можно подвергать прямому 
прессованию. Остальные порошки харак­
теризуются либо низкой сыпучестью, либо 
низкой прессуемостью, либо низкими 
обоими параметрами одновременно.
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Решение проблемы улучшения тех­
нологических свойств порошков идет в 
нескольких направлениях:
1. Направленная кристаллизация ле­
карственных веществ.
2. Применение вспомогательных 
веществ с высокими значениями прессуе- 
мости и сыпучести.
3. Применение специальных дозато­
ров таблеточных машин, обеспечивающих 
точность дозирования при низкой сыпуче­
сти и достаточной прессуемости.
Как правило, порошкообразные ве­
щества состоят из частиц разных форм и 
размеров. Существует мнение, что лучше 
всего прессуются кристаллы кубической 
формы. По-видимому, это объясняется 
легкой перегруппировкой кристаллов при 
прессовании, возникновением хорошего 
контакта и прочных связей между части­
цами. По способности к прессованию 
игольчатые кристаллы' более всего похо­
дят на эластичное тело и характеризуются 
наиболее низкой прессуемостью [14]. В то 
же время порошок микрокристаллической 
целлюлозы, обладающий хорошей прес­
суемостью, представляет собой скопления 
игольчатых кристаллов. Таким образом, 
необходим индивидуальный подход при 
выборе той или иной формы кристаллов 
для получения таблеток требуемой проч­
ности.
В настоящее время методом направ­
ленной кристаллизации получены порош­
ки аскорбиновой и ацетилсалициловой ки­
слот, аддукта никотинамида и кислоты 
ацетилсалициловой, парацетамола. По­
рошки имеют форму куба или параллеле­
пипеда и обладают технологическими 
свойствами, обеспечивающими производ­
ство таблеток методом прямого прессова­
ния [1, 14].
Особое значение для прессования 
имеет размер частиц. Чем крупнее частицы 
таблетируемого материала, тем выше их 
сыпучесть. Однако процесс укрупнения 
частиц или гранул зачастую приводит к 
снижению точности дозирования. Опти­
мальным считается размер 0,5 - 1 мм. 
Мелкие частицы (менее 10 мкм) обладают 
практически нулевой сыпучестью. Если
процент мелкой фракции незначителен, ее 
отсеивают. Некоторая часть мелких частиц 
способна адсорбироваться на более круп­
ных частицах. Иногда наличие небольшо­
го количества мелкой фракции благопри­
ятно сказывается на процессе прессования. 
Мелкие частицы располагаются между 
крупными, более равномерно заполняется 
матрица - это способствует более плотной 
укладке частиц и снижению пористости, 
повышению точности дозирования лекар­
ственного вещества [9].
От размера частиц зависит и прес- 
суемость. Мелкие частицы обладают 
большей способностью к прессованию. 
Крупные кристаллы - наоборот, имеют 
плохую прессуемость. Подбирая форму и 
размер кристаллов можно получить таб­
летки высокой прочности, обеспечив тре­
буемую биологическую доступность и ста­
бильность лекарственного вещества [13].
В процессе направленной кристалли­
зации можно оптимизировать и влажность 
порошка. Оптимальная остаточная влаж­
ность при прессовании играет роль пла­
стификатора. При избытке влажности не­
возможно получить прочные таблетки, так 
как ослабляются межмолекулярные взаи­
модействия меду частицами. Кроме того, 
чрезмерная влажность резко снижает сы­
пучесть порошка. Прочность таблеток 
снижается и при пониженном содержании 
влаги в связи с повышением упругости 
прессуемого материала.
Оптимальная влажность таблеточной 
массы варьирует в широких пределах (0,7 - 
15,8 %) и должна подбираться индивиду­
ально. Однако при проведении направлен­
ной кристаллизации вещества необходимо 
учитывать тот факт, что аморфные формы, 
как правило, обладают лучшей раствори­
мостью и более высокой биологической 
доступностью, чем кристаллические.
В этой связи более перспективным, 
чем направленная кристаллизация, являет­
ся применение вспомогательных веществ 
для улучшения технологических свойств 
прессуемых масс. Иногда это совсем не­
значительное количество добавляемых 
веществ. Так, чтобы улучшить сыпучесть 
смеси, достаточно ввести в ее состав всего
7
0,05 - 1,0% аэросила. Для повышения сы­
пучести масс применяют также силикат 
кальция, модифицированные крахмалы, 
тальк и другие вещества.
В случае непосредственного табле- 
тирования препаратов с дозировкой лекар­
ственного вещества менее 0,05 г. физико­
химические и технологические свойства 
таблеточных масс практически полностью 
определяются свойствами вводимых 
вспомогательных веществ.
Подобрать такое вспомогательное 
вещество, которое обеспечивало бы полу­
чение высококачественных таблеток мето­
дом прямого прессования, трудно. Тем не 
менее такие вещества есть, и их ассорти­
мент с каждым годом расширяется. Это 
дифосфат кальция, гранулированные 
крахмал, маннит и сорбит, порошкообраз­
ная целлюлоза [5, 7]. Более широко, чем 
перечисленные вещества, применяют раз­
личные модификации безводной лактозы: 
фарматоза 100 М, ДСЬ 21, ДСЬ 11, сыпу­
чая красная смола и др [4]. Безводная лак­
тоза обладает хорошей прессуемостью и 
сыпучестью. Способность к прессованию 
сохраняется даже при тонком измельчении 
порошка.
Наиболее широко для улучшения 
технологических свойств таблеточных 
масс применяют различные сорта микро­
кристаллической целлюлозы: авицел PH 
101, PH 102, PH 102 S, PH 200, вивапур 
101КТ, 101KN , 190 G и другие [2, 8]. 
Микрокристаллическая целлюлоза - это 
вещество, совмещающее в себе свойства 
разбавителей, связывающих, скользящих и 
разрыхляющих веществ. Для перехода на 
прямое прессование иногда достаточно 
ввести в состав таблеточной массы 5 - 20% 
микрокристаллической целлюлозы.
Безводная лактоза и микрокристал­
лическая целлюлоза обладают настолько 
высокой сыпучестью, что свободно про­
ходят через воронку диаметром 1 мм и по­
этому применяются в производстве мик­
ротаблеток [8]. В последние годы для 
прямого прессования используют смеси 
безводной лактозы и микрокристалличе­
ской целлюлозы в различных соотноше­
ниях, а также с добавками аэросила, лау-
рилсульфата натрия и других веществ [11, 
15].
Перечисленные вспомогательные 
вещества применяют также в производстве 
таблеток методом компактирования. В 
этом случае лекарственные и вспомога­
тельные вещества смешиваются и прессу­
ются в специальном аппарате - экструдере 
- при температуре 70 - 110 С. Используя 
специальные формы экструдера, можно 
получить не только таблетки, но и порош­
ки, и пилюли. Применение высокой тем­
пературы при таком производстве не по­
зволяет получить таблетки термолабиль­
ных веществ [ 6 ].
Так как производство таблеток мето­
дом прямого прессования осуществляется 
в две стадии -смешивание и прессование , 
качество таблеток определяется условиями 
проведения этих стадий. Удлинение вре­
мени смешивания, увеличение давления и 
времени прессования могут привести к 
изменению прочности и биологической 
доступности таблеток, к разрушению ле­
карственных веществ [3, 10, 12]. Поэтому 
важной задачей при прямом таблетирова- 
нии порошков является оптимизация па­
раметров производственного цикла.
Метод прямого прессования не ли­
шен и ряда недостатков. Отмечают сниже­
ние точности дозирования лекарственных 
веществ, быстрый износ матриц и пуансо­
нов за счет высокой адгезии таблеточных 
смесей к их рабочей поверхности; сниже­
ние долговечности машин в связи с попа­
данием мелких частиц (размером менее 5 
мкм) внутрь механизмов[1]. Тем не менее 
интерес к непосредственному таблетиро- 
ванию таблеточных смесей в таблеточной 
машине или экструдере с каждым годом 
возрастает. Этому способствует и значи­
тельный экономический эффект, связан­
ный с сокращением производственного 
цикла с 7 до 2 стадий. По данным фирмы 
Knoll AG (Германия), это приводит к сни­
жению стоимости продукции на 60% [6]. 
Поэтому прямое прессование все шире 
применяют для производства таблеток 
растительных порошков и экстрактов, ви­
таминов, а также веществ самой разнооб­
разной химической природы с низкой до­
зировкой лекарственных веществ.
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SUMMARY
V.V. Kugach
PROBLEMS OF DIRECT PRESSING OF 
MEDICINAL PREPARATIONS
It is necessary for manufacture of tablets by 
direct pressing method that medicinal substances 
hadve optimal technological properties, humidity 
and granulometric composition, structure. Directed 
crystallisation, special dosators of tablets machines 
and auxiliary substances with high technological 
parameters are used for improvement of techno­
logical properties of powders. Various grades of 
anhydrous lactose and microcrystal cellulose are 
most widely used for this purpose. It is necessery 
to optimize the parameters of of high quality' tech­
nological process in order to obtain the tablets of 
nigh quality. The method of direct pressing eco­
nomical and has good perspectives for manufac­
ture of tablets of various medicinal preparation, 
including that with low content of medicinal sub­
stances.
